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2026.4改訂

別添１

区分 治験
（医薬品・医療機器・再生医療等製品）

製造販売後臨床試験

１００，０００円＋消費税／契約
　　　　　（初年度のみ）

１００，０００円＋消費税／契約
　　　　　（初年度のみ）

受入決定後、研究期間内
の研究会出席予定時

受入決定後、研究期間内
の研究会出席予定時

③新規審査費
　　　（初年度）

１2０，０００円＋消費税／契約
　　　　　（初年度のみ）

１2０，０００円＋消費税／契約
　　　　　（初年度のみ）

③審査費
　　（2年目以降）

５６，０００円＋消費税／契約・年度
　　　　　（２年目以降）

５６，０００円＋消費税／契約・年度
　　　　　（２年目以降）

④新規治験運営経費
　　　（初年度）

２００，０００円＋消費税／契約
　　　　　（初年度のみ）

２００，０００円＋消費税／契約
　　　　　（初年度のみ）

④治験運営経費
　　（2年目以降）

１００，０００円＋消費税／契約・年度
　　　　　（２年目以降）

１００，０００円＋消費税／契約・年度
　　　　　（２年目以降）

⑤賃金 １３４，０００円＋消費税／契約・年度 １３４，０００円＋消費税／契約・年度

⑥治験薬管理費
治験薬管理費Aポイント×１，０００円

＋消費税／契約・年度
治験薬管理費Aポイント×１，０００円

＋消費税／契約・年度

⑦長期保存料
（紙資料保存の必要がある場
合）

６，８００円×＊年数＋消費税 ６，８００円×＊年数＋消費税

⑧備品費等 必要時、見積書のとおり 必要時、見積書のとおり

⑨管理費
（①+②+③+④+⑤＋⑥+⑦+⑧）

×０．２
（①+②+③+④+⑤＋⑥+⑦+⑧）

×０．２

①+②+③+④+⑤＋⑥+⑦+⑧+⑨ ①+②+③+④+⑤＋⑥+⑦+⑧+⑨

（１）×０．３ （１）×０．３

（１）+（２） （１）+（２）

＊年数は、ＧＣＰ規定年限を超える保存年数

消費税率は請求書発行時の税率とする。

（２）間接経費　

合　　計

契約単位で算定する算出基準（消費税を含む）

経費内訳

②旅費

管
理
的
経
費

（１）直接経費　計

①臨床試験研究経費

直
　
接
　
経
　
費
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別添２

区分 治験
（医薬品・医療機器・再生医療等製品）

製造販売後臨床試験

総ポイント×7，０００円＋消費税
総ポイント×0.8×7，０００円

＋消費税

②治験薬管理費Bポイント
　協力部署管理費ポイント

ポイント×1，０００円＋消費税 ポイント×1，０００円＋消費税

管理費 （①+②）×０．２ （①+②）×０．２

①+③ ①+③

（１）×０．３ （１）×０．３

（１）+（２） （１）+（２）

ポイント算出表については、香大書式５参照

消費税率は請求書発行時の税率とする。

区分 治験
（医薬品・医療機器・再生医療等製品）

製造販売後臨床試験

総ポイント×20％×７，０００円
＋消費税

総ポイント×20％×0.8×７，０００円
＋消費税

②協力部署管理費ポイント ポイント×1，０００円＋消費税 ポイント×1，０００円＋消費税

管理費 （①+②）×０．２ （①+②）×０．２

①+③ ①+③

（１）×０．３ （１）×０．３

（１）+（２） （１）+（２）

ポイント算出表については、香大書式５参照

スクリーニング期間中に脱落・除外された症例を脱落症例とする。

消費税率は請求書発行時の税率とする。

（１）直接経費　計

（２）間接経費　

合　　計

脱落症例の算出基準（消費税を含む）

直
接
経
費

①臨床試験研究経費

経費内訳

③
管
理
的
経
費

プレスクリーニングによる脱落症例は治験依頼者と協議の上、別に定める。

原則、投与確認後の一括払いとする。ただし、治験依頼者により分割払いの依頼があり、責任医師
との協議により妥当と判断される場合、条件付きで対応可能とする。

（２）間接経費　

合　　計

症例単位で算定する算出基準（消費税を含む）

直
接
経
費

①臨床試験研究経費

（１）直接経費　計

経費内訳

③
管
理
的
経
費
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別添３

区分 治験
（医薬品・医療機器・再生医療等製品）

製造販売後臨床試験

①被験者負担
　　の軽減経費

７，０００円×来院回数＋消費税
７，０００円×来院回数＋消費税

※支払が発生する場合

②賃金 ２５，０００円×来院回数＋消費税 ２５，０００円×来院回数＋消費税

③管理費 （①+②）×０．２ （①+②）×０．２

①+②+③ ①+②+③

（１）×０．３ （１）×０．３

（１）+（２） （１）+（２）

消費税率は請求書発行時の税率とする。

※１　治験依頼者からの要望があり謝金協議記載の支払い対象者及び条件に合致する案件を受託する場合、同じ謝金単価を適用可能とする

（謝金協議24-06）治験の治験実施計画書規定の検査等のための入院時の拘束時間1 時間当たり１，０００円

（謝金協議25-05）治験のための来院時に介護タクシーを使用した場合、来院1 回（入退院1 回）につき50,000 円を上限とする実費

※２　外部CRC導入（SMO）の場合、②賃金に６０％を乗じて算定する。

管
理
的
経
費

合　　計

来院回数により算定する算出基準（消費税を含む）

直
接
経
費

（１）直接経費　計

（２）間接経費　

経費内訳
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別添４－①

区分 治験
（医薬品・医療機器・再生医療等製品）

製造販売後臨床試験

①
中間検討会・報告会等

発生時
中間検討会・報告会等

発生時

システム利用料

１契約・１ライセンスにつき
文書管理システム：

10,000円/月＋消費税
治験進捗管理システム：
30,000円/月＋消費税

１契約・１ライセンスにつき
文書管理システム：

10,000円/月＋消費税
治験進捗管理システム：
30,000円/月＋消費税

SAE対応費（治験実施計画書
等の規定により24時間以内の
報告が必要な事象を含む）

１回（１事象）につき
３０，０００円＋消費税

１回（１事象）につき
３０，０００円＋消費税

生存調査対応費
１回（日）につき

１０，０００円＋消費税
１回（日）につき

１０，０００円＋消費税

モニタリング・監査費
１回（日）につき

２０，０００円＋消費税
１回（日）につき

２０，０００円＋消費税

長期保存料
（紙資料保存の必要
がある場合）

６，８００円×＊年数＋消費税 ６，８００円×＊年数＋消費税

備品費等 必要時、見積書のとおり 必要時、見積書のとおり

③ 管理費 （①+②）×０．２ （①+②）×０．２

①+②+③ ①+②+③

（１）×０．３ （１）×０．３

（１）+（２） （１）+（２）

システム利用料

SAE対応費

生存調査対応費 対応１回につき１回算定する。外部CRC（SMO）の場合、算定しない。

モニタリング・監査費 １回（日）につき１回算定する。

長期保存料 ＊年数は、ＧＣＰ規定年限を超える保存年数とする。

消費税率は請求書発行時の税率とする。

②

（１）直接経費　計

SAEが発生し対応した場合及びSAEではないものの治験実施計画書等により24時間以内に報告を
行うことが規定された事象の対応を行った場合に、被験者１名の１事象につき１回算定する。外部
CRC（SMO）の場合、算定しない。

合　　計

年度末にシステム利用期間（月数）に応じて算定する。システム利用期間は、治験契約締結月か
ら、システム利用終了届により申請された利用終了月までとする。

（２）間接経費　

その他の算出基準（消費税を含む）

経費内訳

直
　
接
　
経
　
費

旅費

　
管
　
理
　
的
　
経
　
費
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別添４－②

区分 一般使用成績調査
特定使用成績調査
使用成績比較調査

副作用・感染症報告等

２０，０００円＋消費税 ３０，０００円＋消費税 ２０，０００円＋消費税

①×０．１ ①×０．１ ①×０．１

①+② ①+② ①+②

（１）×０．３ （１）×０．３ （１）×０．３

（１）+（２） （１）+（２） （１）+（２）

消費税率は請求書発行時の税率とする。

モニタリングなど規定されていない項目が発生した場合、治験を準用する。

製造販売後調査・副作用調査

その他の算出基準（消費税を含む）

合　　計

経費内訳

直
接
経
費

①報告書作成費
　（報告書1冊あたり）

②管理費

（１）直接経費　計

（２）間接経費　
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別添５

１．

（JC26F4**）

２．

３. ４．

５． 標とする被験者数 人 （契約時）

人 （　　.   .   付け）

№

1

2

3

4

5

6

※スクリーニング期間中に脱落・除外された症例を脱落症例とする。 エントリー期間：

脱落例計 名投与例計 名

同意取得・治験薬投与確認表（研究費請求用）

ID 氏名 被験者識別ｺｰﾄﾞ 同意取得日 治験薬投与日 請求済確認欄 脱落確認日 請求済確認欄 備考

マスキング予定

追 加 症 例 数

責 任 医 師

目 標 と す る 被 験 者 数

研究題目

研究依頼者

研 究 題 目

研 究 依 頼 者

担 当 Ｃ Ｒ Ｃ


